Bezirksregierung Miinster

HERSTELLUNGSERLAUBNIS

1. Nummer der Erlaubnis/Aktenzeichen
2. Name des Erlaubnisinhabers

3. Anschrift/en der Betriebsstatte/n des
Herstellers / des Einflihrers

4. Eingetragene Anschrift des Erlaubnisinhabers
5. Umfang der Erlaubnis sowie
Darreichungsformen

6. Rechtsgrundlage der Erlaubniserteilung

7. Name des verantwortlichen Bearbeiters der
zustandigen Behdérde des Mitgliedstaates, der
die Erlaubnis erteilt

8. Unterschrift

9. Datum

10. Anlagen

DE_NW_05_MIA_2023_0024/24.05.03-079

Wagener & Co. GmbH
(LOC-100035020)

Wagener & Co. GmbH
Lohesch 48

49525 Lengerich
(LOC-100035021)
Wagener & Co. GmbH
Lohesch 60

49525 Lengerich
(LOC-100035020)

Lohesch 60
49525 Lengerich

ANLAGE 1 und ANLAGE 2

§ 13 Absatz 1 Arzneimittelgesetz (AMG)
Art. 61 Absétze 1 bis 3 Verordnung (EU) Nr.
536/2014 in Verbindung mit § 13 Absatz 5 AMG

Dr. Petra Rempe

Im Auftrag
7
[ - 767(6’//

09.10.2023
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Anlage 1 und Anlage 2
Anlage 4 (Anschrift/en beauftragter Priifbetriebe)
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UMFANG DER ERLAUBNIS ' Anlage 1
Name und Anschrift der Betriebsstatte:
Wagener & Co. GmbH, Lohesch 48, 49525 Lengerich

Humanarzneimittel

ERLAUBTE TATIGKEITEN
Herstellungstatigkeiten (gemas Teil 1)

Teil 1 - HERSTELLUNGSTATIGKEITEN
1.5 | Abpacken

1.5.1 Primérverpacken

1.5.1.1 Hartkapseln

1.5.1.5 Flussige Darreichungsformen zur &uBeren Anwendung

1.5.1.6 FlUssige Darreichungsformen zur inneren Anwendung

1.5.1.11 Halbfeste Arzneiformen

1.5.1.12 Suppositorien

1.5.1.17 Andere nichtsterile Arzneimittel
Pulver

1.5.2 Sekundérverpacken
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UMFANG DER ERLAUBNIS
Name und Anschrift der Betriebsstatte:
Wagener & Co. GmbH, Lohesch 48, 49525 Lengerich

Anlage 2

Prifpréparate zur Anwendung am Menschen

ERLAUBTE TATIGKEITEN
Herstellungstéatigkeiten (gemaB Teil 1)

Teil 1 - HERSTELLUNGSTATIGKEITEN

1.5 | Abpacken

1.5.1 Primérverpacken

1.5.1.11 Halbfeste Arzneiformen

1.5.2 Sekundérverpacken

. Einschrankungen oder Klarstellungen beziiglich der Herstellungstatigkeiten

zu 1.5.1.11: nur Infektoscab 5% und 10%
zu 1.5.2: nur Infektoscab 5% und 10%
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UMFANG DER ERLAUBNIS
Name und Anschrift der Betriebsstatte:
Wagener & Co. GmbH, Lohesch 60, 49525 Lengerich

Anlage 1

Humanarzneimittel

ERLAUBTE TATIGKEITEN
Herstellungstatigkeiten (gemas Teil 1)

Teil 1 - HERSTELLUNGSTATIGKEITEN

1.2 | Nichtsterile Produkte

1.2.1 Nichtsterile Produkte (Hérste//ungstétigke/ten fir folgende Darreichungsformen)

1.2.1.5 Flussige Darreichungsformen zur auBeren Anwendung

1.2.1.6 Flussige Darreichungsformen zur inneren Anwendung

1.2.1.11 Halbfeste Arzneiformen

1.2.1.12 Suppositorien

1.2.1.17 Andere
Pulver

1.2.2 Chargenfreigabe

1.5 | Abpacken

| 1.5.1 Priméarverpacken

1.5.1.1 Hartkapseln

1.5.1.5 Flussige Darreichungsformen zur &uBeren Anwendung

1.5.1.6 Flussige Darreichungsformen zur inneren Anwendung

1.5.1.11 Halbfeste Arzneiformen

1.5.1.12 Suppositorien

1.5.2 Sekunddrverpacken

1.6 | Qualitatskontrolle

1.6.2 Mikrobiologisch: Priifung nicht steriler Produkte

1.6.3 Chemisch/Physikalisch
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UMFANG DER ERLAUBNIS Anlage 2
Name und Anschrift der Betriebsstétte:
Wagener & Co. GmbH, Lohesch 60, 49525 Lengerich

Prifpréparate zur Anwendung am Menschen

ERLAUBTE TATIGKEITEN
Herstellungstatigkeiten (gemas Teil 1)

Teil 1 - HERSTELLUNGSTATIGKEITEN

1.2

Nichtsterile Produkte

1.2.1 Nichtsterile Produkte (Herstellungstéatigkeiten fiir folgende Darreichungsformen)

1.2.1.11 Halbfeste Arzneiformen

1.6

Qualitatskontrolle

1.6.2 Mikrobiologisch: Prifung nicht steriler Produkte

1.6.3 Chemisch/Physikalisch

Einschrankungen oder Klarstellungen berquch der Herstellungstatigkeiten

zu 1.2.1.11: nur Infektoscab 5% und 10%
zu 1.6.2: nur Infektoscab 5% und 10%
zu 1.6.3: nur Infektoscab 5% und 10%
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Anlage 4

Anschrift/en beauftragter Priifbetriebe  Labor fiir Lebensmitteluntersuchungen und Umweltanalytik
BLS-Analytik GmbH
ColumbiastraBe 14
97688 Bad Kissingen
Mikrobiologisch: Prifung nichtsteriler Produkte
Chemisch/Physikalisch
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